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19.05.2014
NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA WYROBU MEDYCZNEGO
Produkt: Bateria HeartWare®
Identyfikator: FSCA APR2014
Rodzaj dziatania: Notatka dotyczgca bezpieczenstwa
Kod produktu: 1650, 1650-DE

Zakres numeréw seryjnych: Wszystkie numery seryjne baterii HeartWare®

Szanowni klinicysci, uzytkownicy systemu HeartWare,
Szczegoétowe informacje na temat urzadzen, ktérych dotyczy problem:

Firma HeartWare dobrowolnie publikuje notatke dotyczgcg bezpieczenstwa wszystkich baterii systemu
wspomagania pracy komor Heartware® o kodach produktu 1650 oraz 1650-DE.

Opis problemu:

Zaobserwowalismy zwiekszenie ilosci zgtaszanych reklamacji dotyczgcych zarzgdzania zasilaniem
systemu HeartwWare®, zwigzanych zaréwno z przedwczesnym zuzyciem baterii, jak i z rutynowg obstugg
baterii. Przedwczesna lub nierozpoznana utrata pojemno$ci baterii oraz btedy w zalecanym
postepowaniu dotyczgcym zarzgdzania zasilaniem stanowig zagrozenie dla pacjenta i, cho¢ rzadko,
mogqg doprowadzi¢ do powaznych obrazen lub zgonu.

Niniejsza notatka ma na celu zapewnienie pacjentom i S$wiadczeniodawcom informacjie, ktéra pomoze
rozpoznac baterie z czasem pracy mniejszym niz dwie godziny, a takze ponowne przypomnienie
instrukcji dotyczgcych dziatan, jakie nalezy podjg¢ w przypadku wystgpienia alarmoéw baterii, oraz
przypomnienie prawidtowego zarzadzania zasilaniem.

Pouczenie w sprawie dziatan, jakie maja byé podijete przez lekarza':

Wczesne rozpoznanie przedwczesnego wyczerpania baterii, szkolenie pacjentéw i przywigzywanie
szczegolnej uwagi do zalecanych praktyk dotyczgcych zarzgdzania zasilaniem sg niezwykle wazne,
dla zmniejszenia ryzyk dla pacjentéw. Firma HeartWare dostarcza informacj pacjentom i lekarzom
monitorowaé wydajnosc¢ baterii i wykrywaé ich nieprawidtowe dziatanie. Aby sprawdzi¢, czy wszyscy
pacjenci korzystajacy z baterii HeartWare® obchodzg sie ze zrédtami zasilania w bezpieczny sposob,
oraz czy uzytkujg baterie zgodnie z Instrukcjg obstugi, nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:

1. Przejrzeé zataczony list i zapozna¢ sie z jego trescia. Niezwlocznie podpisaé ,,Formularz
potwierdzenia” i odestaé¢ go do firmy HeartWare faksem na numer: +1 305 364 2665 lub
przez e-mail: FSCA@heartware.com.

2. Przypomnie¢ swoim pacjentom sposéb postepowania (opisany ponizej) umozliwiajacy
wczesne rozpoznanie nieprawidiowego dziatania baterii oraz efektywne zarzadzanie
zasilaniem. W szczegdélnosci przekaza¢ zafgczone listy wszystkim swoim obecnym
pacjentom uzywajacym systemu HeartWare® podczas najblizszej rutynowej wizyty.

3. W terminie 7 miesiecy od daty otrzymania niniejszego listu, nalezy wypetni¢ formularz
»Zakonczenie wymaganych dziatan” i odesta¢ go do firmy HeartWare faksem na numer:
+1 305 364 2665 lub przez e-mail: FSCA@heartware.com.

Zalecane postepowanie dotyczace efektywnego zarzadzania zasilaniem
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(1) Tekst napisany kursywg zawiera nowe dla pacjenta informacje dotyczace zarzadzania zasilaniem urzgdzenia, ktdrych nie
mozna znalez¢ w Instrukcji obstugi dla pacjenta
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e System monitorujgcy nieprawidlowe dziatanie baterii.

(o}

Oczekiwane dziatanie systemu HeartWare®: Sterownik emituje komunikaty i przetacza sie na

drugie zrédto zasilania tylko wtedy, gdy poziom natadowania baterii wynosi ponizej (<) 25%

(Swieci 1 lampka wskaznikowa).

Nieprawidiowe dziatanie systemu HeartWare®:

= Sterownik przelgcza sie na zasilanie z drugiej baterii, kiedy poziom nafadowania
pierwszej baterii wynosi ponad (>) 25% (Swiecg 2 lampki wskaznikowe lub wiecej).

‘ Wymienié¢ pierwszg baterie i wycofaé jg z eksploataciji. ‘

= Pojawia sie nagta zmiana w poziomie nafadowania baterii (np. nagta zmiana z
poziomu 4 lampek do 1 lampki).

| Wymienié nieprawidfowo dzialajgcq baterie i wycofaé ja z eksploatacji. |

= Rozlegnie sie sygnaf dzwiekowy, a sterownik szybko przelaczy sie tamiz
powrotem pomiedzy bateriami.

W pierwszej kolejnosci wymieni¢ baterie z zapalona wiekszg liczbg lampek

wskaznikowych, a nastepnie wymienic¢ baterie z zapalong mniejszg liczba

lampek wskaznikowych. Wycofaé baterie z zapalong wiekszg liczbg lampek

wskaznikowych, gdyz bateria ta moze by¢ wadliwa.

Kazdy z powyzszych stanéw moze wskazywaé na to, ze bateria jest wadliwa, co
potencjalnie moze prowadzié do krytycznie niskiego poziomu naftadowania baterii lub
ryzyka utraty zasilania. Takie baterie muszg zostaé wycofane z eksploatacji i zwrécone.

(o}

Kazdg baterie wycofang z uzytku ze wzgledu na nieprawidlowe dziatanie nalezy oznaczyé,
umieszczajac na niej jedng z dofgczonych pomaranczowych etykiet (oznaczonych
» HeartWare FSCA APR2014"), zanim zostanie zwrécona firmie HeartWare.

e Przypomnie¢ sobie i swoim pacjentom odbyte szkolenie.
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NIGDY nie nalezy odtgczac obu zrédet zasilania (baterii i zasilacza sieciowego lub
samochodowego) w tym samym czasie, gdyz spowoduje to zatrzymanie pracy pompy.
Zawsze musi by¢ podigczone przynajmniej jedno zrédto zasilania.
Z wyjatkiem krotkich chwil, gdy wymieniane jest jedno ze zrédet zasilania, sterownik powinien
by¢ zawsze podtgczony do dwdch zrédet zasilania.
= Moga to by¢ dwie baterie albo jedna bateria oraz zasilacz sieciowy lub zasilacz
samochodowy.
= W celu wydtuzenia okresu uzytkowania baterii zasilacza sieciowego nalezy uzywaé

zawsze podczas odpoczynku lub snu. Po odtgczeniu od zasilacza sieciowego

zawsze podtgczaé system HeartWare® do dwdch baterii.
Zawsze nalezy sprawdzacé i, jesli to mozliwe, usuwac przyczyne kazdego alarmu zgodnie z
informacjami zawartymi w Instrukcji obstugi systemu HeartWare® lub w Instrukcji obstugi dla
pacjenta. Wyciszenie alarmu nie powoduje usuniecia przyczyny stanu alarmowego.
Catkowicie roztadowane baterie zawsze nalezy ponownie natadowaé w ciggu 24 godzin, aby
unikna¢ ich trwatego uszkodzenia.
Zawsze nalezy mie¢ dostepng w petni natadowang baterie, aby zastgpi¢ baterie zuzytg lub
wyczerpana.
Nalezy zawsze mie¢ w poblizu zapasowy sterownik i, gdy tylko jest to mozliwe, zapewni¢ sobie
obecnos¢ opiekuna podczas zmiany zrédet zasilania lub sterownikéw. Po kazdorazowej
wymianie sprzetu nalezy zwraca¢ uwage na nietypowe zmiany alarmow zasilania i przeptywu.
ZAWSZE nalezy sie upewnic, ze wtyczki przewoddw zasilania zostaty prawidtowo
zablokowane w sterowniku, delikatnie pociggajgc przewdd w poblizu wtyczk zasilania
sterownika.

(1) Tekst napisany kursywg zawiera nowe dla pacjenta informacje dotyczace zarzadzania zasilaniem urzgdzenia, ktdrych nie
mozna znalez¢ w Instrukcji obstugi dla pacjenta
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W przeciwnym wypadku przewody zasilania mogg pozostac luzne i spowodowac alarm
lub zatrzymanie pracy pompy.

0 Przynajmniej raz w tygodniu nalezy sprawdzac¢ baterie wraz z przewodem oraz ztgczami
baterii pod katem uszkodzenh fizycznych.

= NIE WOLNO uzywa¢ baterii, ktére wygladajg na uszkodzone. Uszkodzone baterie
nalezy wycofaé¢ z eksploatacji i wymienié.

0 Rotacyjne uzytkowanie baterii umozliwia rownomierne starzenie sie wszystkich baterii, dzieki
czemu zadna z baterii nie ma znacznie mniejszej liczby cykli tadowania niz inne. Jesli pacjent
uzytkuje baterie w sposéb rotacyjny, ich czas eksploatacji baterii powinien wynosi¢ okoto 1 roku.

o0 Nalezy przypominac¢ pacjentom, aby, zgtaszajgc sie na wizyty w klinice, przynosili ze sobg
wszystkie baterie.

Wymiana baterii

Baterie HeartWare® zawierajg ogniwa litowo-jonowe mogace zasila¢ pompe HVAD® przez okres od okoto
4 do 6 godzin po petnym natadowaniu. Podobnie jak konsumenckie baterie elektroniczne, réwniez baterie
Heartware® tracg z uptywem czasu pojemnos¢. Jezeli bateria wystarcza na mniej niz 2 godziny pracy,
nalezy jg wycofac z eksploatacji i wymienié.

UWAGA: Oczekuje sie, ze baterie HeartWare® bedg dziata¢ bez zarzutu przez ponad 500 cykli
tadowania i roztadowywania. Powinno to zapewni¢ pacjentom przynajmniej rok uzytkowania. Jezeli
chcieliby Panstwo otrzymac kalkulacje cykli baterii, prosze wystac pliki dziennika do firmy HeartWare (na
adres hvadlogs@heartware.com) i zwrdcic sie z prosba o przeglad liczby cykli baterii (dostepne w
przypadku kontrolerow, REF 1407XX/1408).

Dzialanie firmy HeartWare

Terminologia uzyta na etykietach zostanie wyjasniona w Instrukcji obstugi oraz Instrukgji obstugi dla pacjenta,
aby byta ujednolicona z informacjami zawartymi w niniejszej korekcie po recenzji organéw nadzorujgcych.
Reklamacje bedg nadal $cisle monitorowane w celu zapewnienia, ze system HeartWare® funkcjonuje
zgodnie z przeznaczeniem, oraz oceny skutecznosci niniejszej Notatki. Firma HeartWare bedzie nadal
badac¢ baterie, ktdre przedwczesnie sie wyczerpujg, a w razie potrzeby podejmie dodatkowe dziatania.

Rozpowszechnienie niniejszej notatki dotyczacej bezpieczenstwa
Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny poznac jej tres¢ w Panstwa
instytucji oraz wszelkim instytucjom, do ktérych przekazano urzgdzenia i ktérych moze dotyczy¢ niniejsze

powiadomienie.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych wyjasnierh prosimy skontaktowac
sie z przedstawicielem firmy HeartWare®. Dziekujemy za wspotprace.

Osoba nizej podpisana potwierdza, ze niniejsza notatka zostanie przekazana wtasciwym organom
nadzorujgcym zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Z powazaniem

-

Ramon Augusto Paz
Wiceprezes ds. kontroli jakosci

(1) Tekst napisany kursywg zawiera nowe dla pacjenta informacje dotyczace zarzadzania zasilaniem urzgdzenia, ktdrych nie
mozna znalez¢ w Instrukcji obstugi dla pacjenta
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Adres firmy 24-godzinne wsparcie w kwestiach klinicznych
(+49) 511 676936911 (Niemcy)

(+44) 7534 245492 (Wielka Brytania)

14400 NW 60th Avenue Faks: +1 (305) 364 2665

Miami Lakes, Floryda 33014 USA E-mail: FSCA@heartware.com

HeartWare, Inc.

Europa: Z firmag HeartWare mozna sie kontaktowaé za posrednictwem autoryzowanego przedstawiciela
na terenie Europy, firmy MedPass International
Ltd., pod numerem +44 (0) 1452 619 222 (telefon i faks).

Zataczniki:

Formularz potwierdzenia

List do pacjenta

Pomaranczowe etykiety ,HeartWare FSCA APR2014”
Formularz ,Zakonczenie wymaganych dziatan”

(1) Tekst napisany kursywg zawiera nowe dla pacjenta informacje dotyczace zarzadzania zasilaniem urzgdzenia, ktdrych nie
mozna znalez¢ w Instrukcji obstugi dla pacjenta
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Formularz potwierdzenia

Odpowiedz jest wymagana

Identyfikator: FSCA APR2014

Rodzaj dziatania: Notatka dotyczaca bezpieczenstwa

Nazwa produktu: Bateria HeartWare®

Nr katalogowy: 1650, 1650-DE

Nr seryjny: Wszystkie numery seryjne baterii HeartWare®

Nazwa placéwki medycznej/szpitala

Osoba nizej podpisana potwierdza przyjecie notatki i zrozumienie dziatan wymaganych zgodnie z pilng
notatky dotyczgcg bezpieczeristwa wyrobu medycznego firmy HeartWare, FSCA APR2014.

Stanowisko/tytut Imie i nazwisko Podpis/data

Prosimy niezwtocznie zeskanowac i przesta¢ podpisany formularz faksem lub pocztg elektroniczng na
adres:

Kierownik ds. zapewnienia jakosci
Faks: +1 (305) 364 2665 E-mail: FSCA@heartware.com
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Zakonczenie wymaganych dziatan

Odpowiedz jest wymagana

Identyfikator: FSCA APR2014

Rodzaj dziatania: Notatka dotyczaca bezpieczenstwa

Nazwa produktu: Bateria HeartWare®

Nr katalogowy: 1650, 1650-DE

Nr seryjny: Wszystkie numery seryjne baterii HeartWare®

Nazwa placéwki medycznej/szpitala

Osoba nizej podpisana potwierdza zakonczenie dziatann wymaganych zgodnie z pilng notatka
dotyczacg bezpieczenstwa wyrobu medycznego firmy HeartWare, FSCA APR2014.

Stanowisko/tytut Imie i nazwisko Podpis/data

W terminie 7 miesiecy od daty otrzymania niniejszej notatki nalezy odestaé podpisany formularz faksem
lub pocztg elektroniczng na adres:

Kierownik ds. zapewnienia jakosci
Faks: +1(305) 364 2665 E-mail: FSCA@heartware.com
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